6. konsenzny workshop - Klinické skusanie produktov a liekov v SR v roku
2014: ,Spravna klinicka prax: aktualne zmeny v medzinarodnom kontexte
a ich vyznam pre situaciu na Slovensku“, MZ SR, 2.4.2014

Dna 2. aprila 2014 sa v konferenénych priestoroch Ministerstva zdravotnictva v Bratislave
uskutocnil tradicny konsenzny workshop venovany aktualitdm z oblasti klinického skusania
a Spravnej klinickej praxe v celoStatnom av medzindarodnom kontexte. Konal sa pod
odbornou garanciou Ustavu farmakolégie, klinickej a experimentalnej farmakoldgie LF
a Ustavu zdravotnickej etiky FOaZOS Slovenskej zdravotnickej univerzity a Slovenskej
spolo¢nosti klinickej farmakoldgie, o. z. SLS (SSKF), za aktivnej uUcasti predstaviteflov MZSR,
SUKL, zastupcov zadavatelov a organizatorov klinickych skusani, €lenov etickych komisif
a skdsajucich (spolu 120 registrovanych ucastnikov). Sucastou programu bolo aj 16.
celostatne stretnutie etickych komisii v SR.

Slavnostnou prileZitostou bolo odovzdanie oceneni — vysokych poct Slovenskej lekarskej
spolo¢nosti (SLS) vyznamnym odbornikom — ¢lenom SSKF pri prileZitosti ich Zivotnych alebo
pracovnych jubilei: MUDr. RNDr. Jozef Halko — Zlatd medaila SLS, MUDr. Pavol Gibala, CSc. —
Striebornd medaila SLS, PharmDr. Silvia Plackovd, PhD, MPH — Bronzovd medaila SLS.
Pritomni si uctili mindtou ticha aj pamiatku zosnulého prof. MUDr. Rastislava Dzurika, DrSc.
(1929 —2014), s ktorym sme sa pred neddvnom rozlucili.

Workshop prebiehal v troch odbornych sekcidch. Prvd bola venovana novému Nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady o klinickom skusani liekov nahrddzajiucemu Smernicu
2001/20/EK a jeho dosledkom pre prisludnu legislativu SR z pohladu MZSR (J. Slany) a SUKL
(P. Gibala), z hladiska zadavatelov a organizatorov klinickych skudsani (H. Mrazova, M.
Noskovi¢ova, N. FarkaSova), ako aj s ohladom na nové poziadavky na pracu, kvalifikaciu
a odborné kompetencie etickych komisii (J. Glasa). Ide o novd medzinarodnu pravnu normu
pre oblast klinickych skusani a Spravnej klinickej praxe, ktord ma priamy ucinok vo vsetkych
¢lenskych krajindch Eurdpskej Unie a vyZiada si prijatie viacerych zavainych opatreni aj na
uzemi SR.

Nasledujuca odborna sekcia sa zaoberala obsahom a praktickym vyznamom nedavnej novely
Helsinskej deklaracie (SAL/WMA 1964/2013) pre oblast biomedicinskeho vyskumu a
klinického skusania v SR (T. Kréméryovd), a to osobitne z hladiska prace a zodpovednosti
skusajuceho lekdra (H. Glasova), ako aj z pohladu jeho zadavatela a organizadtora (A.
Lengyelova, K. Kovacovd). Osobitna sekcia bola venovana problematike klinického skusania
novych ockovacich latok ajeho vyznamu pre ndrodny program ockovania v SR (H.
Hudeckovd), z pohladu zaddvatela a organizdtora klinickych skusani (P. Rupcikova) a
z pohladu o¢kujiceho pediatra (K. Simovi€ova).

Vystupom rokovania je konsenzny odborny materidl — Zdvery workshopu a odporucania pre
prax (vid' nizSie), ktory ucastnici prostrednictvom organizatorov zaslali prisluSnym statnym
indtitGciam (MZ SR, SUKL) s ponukou odbornej spoluprace pri priprave a implementacii
potrebnych opatreni, ktoré bude v pomerne kratkom c¢ase nevyhnutné na Slovensku
realizovat.

Prof. MUDr. Jozef Glasa, prezident SSKF SLS




6. WORKSHO P- AKTUALITY SPRAVNEJ KLINICKEJ PRAXE
KLINICKE SKUSANIE PRODUKTOV A LIEKOV V SR 2014
16. celostatne stretnutie etickych komisii v SR
Sprdvna klinickd prax: aktudlne zmeny v medzindrodnom kontexte
a ich vyznam pre situdciu na Slovensku
2. aprila 2014, MZ SR, Bratislava

ZAVERY WORKSHOPU — ODPORUCANIA PRE PRAX

Prijatie nového nariadenia Eurdpskej tnie (EU) o klinickom sku$ani a Spravnej klinickej

praxi’ prinda zavazné zmeny pre vykonavanie a pravne prostredie klinického skugania v
EU a v Slovenskej republike (SR). Ide o novy, zaviazny odborny, pravny a eticky $tandard.

VyZaduje:

1. zosuladenie legislativneho prostredia v SR stymto novym Standardom (novela
prislusnych zakonov);

2. spresnenie vnutroStatnych postupov a Standardov posudzovania a povolovania
klinickych skudsani v SR, vratane cinnosti, Uloh azodpovednosti etickych komisii
(vyhlaska / odborné usmernenie; registracia / akreditacia / certifikacia);

3. aktivhu a systematicki edukaciu vsetkych subjektov, ktoré sa zucastiuju na
klinickom skusani, vratane zodpovednych skusajucich, pacientov i laickej verejnosti
(certifikacia / akreditacia);

4. zabezpecenie informovanosti skusajucich, odbornej i laickej verejnosti o

poziadavkach novelizovanej Helsinskej deklaracie Svetovej asociacie lekarov (2013)
a ich dbéslednu implementaciu v oblasti klinickych skusani a biomedicinskeho
vyskumu v SR (oficidlny preklad, edukacia, popularizacia; zlepSenie prostredia a
vnimania klinického sku$ania a biomedicinskeho vyskumu; aktivity EUPATI; ulohy,
zodpovednost a aktivity MZ SR, SZU, SSKF, SLS, SUKL a i.)

B. Klinické skusanie novych vakcin zabezpecuje overenie ich ucinnosti a bezpecnosti po
predchadzajucom predklinickom skusani. Jeho podpora, pri reSpektovani prislusnych
odbornych a etickych Standardov, je Ziaduca aj v podmienkach SR.

! Regulation of the European Parliament and of the Council on clinical trials on medicinal products for human
use, and repealing Directive 2001/20/EC (prijaté Eurépskym parlamentom 2. 4. 2014)



